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Executiva Vigilancia em Satde Vigilancia Epidemiolégica Imunizacg&o

NOTA INFORMATIVA N°53 - 11 de agosto de 2022

Assunto: Suspensdo temporaria do uso do lote 220105620A, vacina Penta, Biological E. Limited.

Conforme OFICIO N° 1042/2022/CGPNI/DEIDT/SVS/MS que trata da suspensio
temporaria do uso do lote 220105620A, vacina Penta, Biological E. Limited.

A Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI/DEDIT/SVS/MS)
informa que, mediante a notificagdo de um possivel aumento nas notificacbes de eventos
supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo (ESAVI) relacionados ao lote 220105620A
da vacina Penta, do laboratério Biological E. Limited, orienta-se aos estados que possuirem este
lote especifico (220105620A)que, por PRECAUCAO, suspendam temporariamente o uso desse
lote e que mantenham separados na geladeira na faixa de temperatura adequada (+2°C a +8°C),
sem todavia a necessidade de recolhimento neste momento.

Ressalta-se que, conforme estabelece a RDC n°73 de 21 de outubro de 2008, amostras desse
lote passaram por testes de controle de qualidade pelo INCQS, sendo distribuido as Unidade
Federadas somente ap0s a liberacdo do controle de qualidade realizado por este Instituto.

Os individuos que j& tenham sido vacinados deverdo ser tranquilizados sobre o fato de que os
ESAVI notificados sdo ainda muito raros (< 0,1%) e que as doses ja administradas sao
consideradas validas.

Reitera-se que a presente orientacdo de suspensdo de uso é uma medida preventiva
enquanto sdo realizadas avaliacGes adicionais dos dados de seguranca deste lote especifico bem
como a reavaliacdo do produto pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS). Apés finalizadas as analises novas orientacdes serdo repassadas pelo Programa Nacional
de Imunizagdes.

A Equipe da Coordenacao Estadual de Imunizacdo se coloca a disposicao para orientacoes e
outros esclarecimentos, fone: (83) 3211-9052 e e-mail: pni@ses.pb.gov.br e
administrativo.pni@ses.pb.gov.br.
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